C.C.S.S. 08/08/2019

REPORTE NO DEFINIDO 15:42:58
sp01re90 REPORTE NO DEFINIDO
Cédigo 2 48 04 0920 Nivel de Usuario X Version Ficha Técnica: 0037

LAMPARA DE FOTOCURADO TIPO PIEZA DE MANO PARA POLIMERACION DE
RESINAS DE COMPOSICION FOTOCURABLE. TECNOLOGIA LED. TIPO LAPIZ
O PISTOLA. TIPO INALAMBRICO DE FACIL LIMPIEZA.

ESPECIFICACIONES:

1. Generalidades

1.1 Tecnologia LED

1.2 Tipo lapiz o pistola

1.3 Tipo Inalambrico

1.4 De facil limpieza

1.5 Peso del lapiz o pistola no mayor de 165 gramos

1.6 Ventilacion totalmente silenciosa

1.7 Pieza de mano de aluminio o material liviano y no oxidable

1.8 Con una densidad de fotocurado entre 1200 y 2000 mW/ centimetro cuadrado como minimo
1.9 Vida minima del LED no menor a 1000 horas

1.10 Con modo rapido (plena potencia por 10 segundos o similar)

1.11 Con modo intermitente (10 disparos de 1 segundo o similar)

1.12 Modo progresivo

1.13 Pantalla donde se visualice el descuento del tiempo de polimerizacién

1.14 Fibra Optica de minimo 7.5mm de grosor con curvatura de 10 a 45 grados

1.15 Al activar la lampara debe de tener un calentamiento minimo de tal manera que no cause ningun tipo de quemaduras
a los pacientes

1.16 la fibra optica debe girar 360 ° en su base

1.18 Incluir una fibra adicional por equipo de minimo 7.5 mm

1.19 Incluir pantalla de proteccién o sistema similar

1.20 Debe de contar con un interruptor de encendido y apagado, o un sistema de stand by.

1.21 Alimentada por bateria recargable. Carga suficiente para un minimo de 150 ciclos por carga a 10 segundos
1.22 Debe incluir un radiémetro que indique la potencia emisora de la luz de foto curado

2. lluminacion

2.1 Longitud de onda de 430 a 490 £10 nm
2.2 Potencia de 1200 mW/cm2 (minimo)

3. Controlador

3.1 Electrénico

3.2 Con tiempos de 10 y 20 segundos minimos

3.3 Modos: Continuo, rampa y pulsado

3.4 Apagado automatico.

3.5 Accionada a través un botén disparador

3.6 Con senal auditiva cada 1 0 5 segundos vy final del ci o
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4. Fibra optica

4.1 Desprendible
4.2 Giro ajustable de 360 grados
4.3 Con filtro éptico de pantalla para proteger el operador

5. Fuente de poder

5.1 Del tipo bateria recargable

5.2 110 voltios-60 Hz

5.3 Con carga suficiente para 150 disparos de 10 segundos o 30 minutos continuos
5.4 Cargador en forma de base

5.5 Vida de la bateria de 2 afios (minimo)

5.6 Duracion de la recarga no mayor a las 5 horas

SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA: SE DEBE PRESENTAR CON LA OFERTA: Si el o los oferentes participantes
presentan varias ofertas (bases/alternativas); las mismas deben venir por aparte debidamente identificadas. Igualmente se
solicita para todos los documentos adjuntos, los cuales deben venir con su portada indicando a qué documento y a cual
oferta corresponde. Indicar con total claridad nimeros de teléfonos de la empresa actualizados y ademas uno o varios
correos, igualmente actualizados.

1. Catélogo original en espafiol del fabricante u hoja donde pueda identificarse ia muestra presentada con el nimero de
referencia. Puede ser copia clara y legible en espafiol debidamente certificado por un notario publico de Costa Rica.

2. Certificado de calidad a nombre de la casa fabricante: ISO 13485 vigente (Adjuntar copia autenticada del certificado)

3. Literatura del fabricante en idioma espanol, en caso de venir en otro idioma, debe entregar traduccién certificada de la
misma por un notario publico de Costa Rica.

4. Se debe indicar la forma y manejo de desecho del articulo una vez cumplida su vida (til.

5. Toda documentacién adjunta que venga en idioma extranjero debera incluir traduccion oficial al idioma espafiol y en caso
de adjuntar copias, estas deberan venir autenticadas por un Notario Publico.

MUESTRAS: Si el o los oferentes participantes presentan varias ofertas (bases/alternativas); las mismas deben venir
debidamente empacadas e identificadas por aparte. Igualmente se solicita para las compras que cuenten con varias lineas
(items), deben venir debidamente identificadas item por item. Indicar con total claridad en cada sobre nimeros de teléfonos
de la empresa actualizados y ademas uno o varios correos, |gualmente actuallzados

i
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Presentar una muestra en su empaque original de fabrica. Debe incluir el manual de uso. La muestra sera analizada
mediante pruebas organolépticas por los miembros de la comision técnica, en acompafiamiento con un Ingeniero de la
Direccion de Equipamiento Institucional CCSS. El tipo de prueba se realiza mediante los érganos de los sentidos, ademas
se utiliza el sistema métrico decimal, medidas de peso y de volumen. De ser necesario, el Ingeniero que estuvo presente en
el acto de apertura de muestras, emitira un criterio por escrito para acompafar el criterio técnico en la Recomendacion
Técnica.

La presentacion de las muestras es indispensable dado que se trata de articulos destinados a la preservacion de la salud
de la poblacion, donde la verificacién de las especificaciones contra la muestra que se presenta es necesaria para la
adquisicion de un producto de maxima calidad sin ningun riesgo para la salud.

La no presentacion de la muestra producira un impacto negativo en la prestacion de los servicios de salud, ya que la
ausencia de las mismas imposibilita la certeza en el producto que se desea recomendar, lo cual puede acarrear
desabastecimiento y compras desconcentradas que no se ajustan a economias de escala.

La muestra que resulte recomendada se mantendréa en custodia para verificar homogeneidad del ingreso. Resto de
muestra pueden ser retiradas de acuerdo a lo establecido en la ley.

Las muestras podran ser retiradas de acuerdo al plazo establecido en el articulo 57 del reglamento de la Ley General de
Contratacion Administrativa.

El adjudicatario debe presentar:

1. En cada entrega copia autenticada del Certificado de calidad a nombre de la casa fabricante: ISO 13485 vigente, tal y
como lo presentd en la oferta.

2. Adjuntar una copia del Certificado de Registro Sanitario con cada entrega, para verificar que el mismo se encuentre
vigente durante todo el proceso de la contratacion.

3. Garantia de funcionamiento del equipo por 2 afos a partir del momento en que ingrese al Almacén General de la
Institucion.

EMPAQUES:

EMPAQUE PRIMARIO:

Individual, resistente y durable, original de Fabrica. Que brinde proteccién al articulo externamente, que cuente con su
respectiva etiqueta de fabrica con el nombre del articulo, modelo, nimero de serie y la garantia. Debe de incluir
instrucciones de uso en idioma esparfol. Este empaque debe incluir internamente el radiémetro, en caso de que este se
pueda desprender del equipo.

EMPAQUE SECUNDARIO:
En cajas de carton individual. Debidamente marcadas con las siglas CCSS, con el nombre, nimero de lote, pais de origen,

nombre de la casa fabricante, codigo institucional, en idi% />
| . [
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030 ) GERENCIA LOGISTICA
AREA DE GESTION DE MEDICAMENTOS

SUB-AREA DE INVESTIGACION Y EVALUACION DE INSUMOS
JUSTIFICACION A MODIFICACIONES DE LAS FICHAS TECNICAS DE INSUMOS MEDICOS

1
T2

“costamea

Codigo 2-48-04-0920
Fecha: 12 de agosto del 2019

Seleccione la opcién que corresponde:

La Modificacion de la Ficha técnica es realizada por la(s) siguiente(s) razén(es):
(x) Por valoracion de oficio del ente técnico

(x) Solicitud realizada por terceros (usuarios internos y/u oferentes)

() Solicitud planteada mediante recurso de objecion

Las modificaciones corresponden a:

(x) Correcciones ortograficas o de redaccion (cambios de forma)
(x) Actualizacion de datos técnicos de los articulos (cambios de fondo)
(x) Ampliacion de especificaciones técnicas _ (cambios de fondo)
Descripcion en ficha técnica anterior Modificacion realizada en ficha vigente
Ver oficio AGM-CTOD-0137-2019 Ver oficio AGM-CTOD-0137-2019

Indicar si el cambio favorece a la Institucion respecto a la funcionabilidad del objeto a contratar; es decir; como
mejora la calidad del producto en beneficio del usuario final? Si favorece segun lo indicado en oficio AGM-CTOD-
0137-2019.

Las caracteristicas modificadas corresponden a:
(x) Aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto de compra.
() Aspectos de cumplimiento deseable del objeto de compra (mejora del objeto)*

*Considerando el posible impacto econémico que la mejora pueda implicar, en caso de ser un aspecto
deseable, se debera de incluir tabla de ponderacion en donde el precio sea el elemento de mayor peso
porcentual (debiendo atenderse este aspecto de acuerdo a la normativa vigente)

En caso de que las modificaciones correspondan a aspectos esenciales y/o sustantivos del objeto, impactan
al registro de proveedores en los siguientes aspectos:
o Excluye la participacion de oferentes registrados actualmente* () SI (X ) NO
o Direcciona las especificaciones a un solo oferente* ()SI (X)NO
e Amplia la cartera de posibles oferentes ( no registrados) ()SI (X )NO

*En caso de limitar o dirigir las especiaciones técnicas, de frente a valorar el costo en razén del beneficio
que traeria el producto para la Institucion y al usuario final, se debera de justificar ampliamente dicha
modificacioén, aportando ademas los elementos que hoy hacen imposible la utilizacion del insumo con las
caracteristicas anteriores de frente a la nueva ficha técnica modificada.

N.A

LA COMISION TECNICA EXPRESA QUE EL CAMBIO PROPUESTO A LA FICHA TECNICA QUE ACOMPARNA A
ESTE DOCUMENTO, CONSTITUYE UN CUERPO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS, CLARAS,
SUFICIENTES, CONCRETAS, OBJETIVAS Y AMPLIAS EN CUANTO A LA OPORTUNIDAD DE PARTICIPAR

NTO SE CUMPLE CON LOS PRINCIPIOS GENERALES QUE RIGEN LA ACTIVIDA:

7 .Dia Kafen
‘Sobalvarro Mojica
rd
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Referencia Oficio DTBS-0465-2008 /Actualizado segun oficios : AGM-SIEI-1259-2018 ( referencia Oficios DABS-01356-2018 - AGM-SIEI-1236-2018)
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